EDU KA(\': N |' LIVIZUX®

(lisdexamfetamin)

MATERI ALY tvrdé tobolky

KONTROLNI SEZNAM
PRO PREDEPISUJICI LEKARE
PRED ZAHAJENIM LECBY DOSPELYCH

Tento kontrolni seznam je navrzen tak, aby Vam pomohl s vhodnym zahajenim lécby
lisdexamfetamin dimesilatem u dospélych s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Za specifickych soubéznych podminek je pouziti lisdexamfetamin dimesilatu kontraindikovano,
navic existuji zdravotni stavy, které mohou vyzadovat zvlastni pozornost, véetné
kardiovaskularnich a neuropsychiatrickych poruch nebo symptoma. Pro kompletni
bezpecnostni informace si prosim prectéte souhrn tdajl o pripravku (SmPC).

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv
v Databazi lécivych ptipravki na http://www.sukl.gov.cz.

Dulezita upozornéni:

e Krevni tlak a srdeéni frekvence (puls) maji byt zaznamenany do tabulky pfed zahajenim lécby, pfi kazdé Upravé davky a poté alespori
kazdych Sest mésica.

Tabulka 1. Klasifikace krevniho tlaku definovand Americkou kardiologickou asociaci (AHA)

Klasifikace krevniho tlaku Systolicky tlak [mm Hg] (,,horni”) Diastolicky tlak [mm Hg] (,,doIni”)
Normalni méné nez 120 a méné nez 80
Prehypertenze 120-139 nebo 80-89
Vysoky krevni tlak (hypertenze) 140-159 nebo 90-99
stupen 1
VySOky krevni tlak (hypertenze) 160 nebo vyssi nebo 100 nebo vyssi
stupen 2
Hypertenzni krize R P

vyssinez 180 nebo vyssinez 110

(vyzadovana akutni péce)
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e Télesnd hmotnost méa byt zaznamenana pred zahajenim |é¢by a pribézné monitorovana.

® Rozvoj de novo nebo zhorseni jiz existujicich psychiatrickych poruch maji byt sledovany pred zahajenim Iécby, pfi kazdé upravé davky
a poté alespon kazdych Sest mésicd a pri kazdé navstéve.

Vyplnény kontrolni seznam Ize dokumentovat v zdznamech pacienta.

Pfi prochazeni kontrolniho seznamu muze byt také uziteéné prodiskutovat s pacientem pfibalovou informaci pro pacienta (PIL). PIL je distri-
buovana v kazdém baleni [é¢ivého piipravku a lze ji také vyhledat v Databazi [écivych piipravki na http://www.sukl.gov.cz.

Pied zahajenim lécby

Datum hodnoceni:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Vek: Pohlavi:

KONTRAINDIKACE

Vezméte prosim na védomi, ze nasledujici stavy jsou kontraindikovany, pokud jsou pfitomny
(viz bod 4.3 - Kontraindikace v SmPC pf¥ipravku Livizux):

Hypersenzitivita na sympatomimetické aminy, lisdexamfetamin dimesilat nebo jakoukoliv pomocnou latku

Soucasné uzivani inhibitori monoaminoxidazy (IMAO) nebo béhem 14 dnu po lé¢bé IMAO

Hypertyredza nebo tyreotoxikéza.

Stavy agitovanosti

Symptomatické kardiovaskulérni onemocnéni

Pokroéila arterioskleréza

Stfedné tézka az tézka hypertenze
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Glaukom

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITi
Pred zacatkem lécby prosim zvazte také nasledujici
(viz bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti v SmPC pfipravku Livizux):

Rodinna anamnéza (viz bod 4.4 v SmPC pfipravku Livizux)

Nahla srde¢ni/nevysvétlitelna smrt v rodinné anamnéze L]

[]

Ventrikularni arytmie v rodinné anamnéze

Tiky nebo TourettelGv syndrom v rodinné anamnéze L]




Pacientova anamnéza a fyzikalni vysetfeni

Opatrnosti je zapotfebi, pokud je lisdexamfetamin dimesilat pfedepsén pacientim s uréitymi komorbiditami nebo zdravotnim stavem:

Hodnoceno

Kardiovaskularni (viz bod 4.4 - Kardiovaskularni nezadouci tGcinky v SmPC pfipravku Livizux)

Jiz existujici kardiovaskularni poruchy véetné hypertenze, srde¢niho selhani, nedavného infarktu myokardu, ventrikularni arytmie,
strukturalnich srdeénich abnormalit, kardiomyopatie, zavaznych abnormalit srdeéniho rytmu, onemocnéni koronarnich arterii
a jinych zavaznych problému se srdcem

Zakladni zdravotni stav, ktery mize byt ohrozen zvysenim krevniho tlaku nebo srde¢ni frekvence

Hodnoceno

Psychiatrické/neurologické poruchy (viz bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti v SmPC pfipravku Livizux)

Jiz existujici psychiatrické poruchy

Jiz existujici psychotické pfiznaky

Agresivni nebo nepratelské chovani

Bipolarni porucha

Depresivni priznaky (screening rizika bipolarni poruchy podrobnou psychiatrickou anamnézou véetné rodinné anamnézy sebevrazdy,
bipolarni poruchy a deprese)

Motorické nebo zvukové tiky nebo Tourettelv syndrom

PFitomnost zachvatt. Pacienti s epileptickymi zachvaty v anamnéze nebo predchozimi EEG abnormalitami pfi absenci epileptickych
zachvatd

Téhotenstvi, kojeni a menstruace (viz bod 4.6 - Fertilita, téhotenstvi a kojeni v SmPC pripravku Livizux)

Anamnéza zneuzivani navykovych latek (viz bod 4.4 — ZneuzZivani a zavislost v SmPC pfipravku Livizux) a potencial
ke zneuzivani, nespravnému uzivani a odlisnému pouzivani lisdexamfetamin-dimesilatu
(viz bod 4.2 - Vyset¥eni pied léébou v SmPC pripravku Livizux)

Porucha funkce ledvin (viz bod 4.2 - Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater v SmPC pfipravku Livizux)
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Potencialni Iékové interakce

U nékterych soucasné uzivanych Iéku je nutna opatrnost:

Sympatomimetika (viz bod 4.4 - Pouziti s jinymi sympatomimetiky v SmPC pfipravku Livizux) Ll
Farmakokinetika (viz bod 4.5 - Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce v SmPC pfipravku Livizux)

Guanfacin s prodlouzenym uvolfiovanim L]
Venlafaxin s prodlouzenym uvolfiovanim L]

Latky a stavy, které méni pH mo¢i (viz bod 4.5 - Interakce s jinymi lé&ivymi pFipravky a jiné formy interakce v SmPC pfipravku Livizux)

Kyselina askorbova a dalsi latky a stavy, které okyseluji mo¢ L]

Hydrogenuhli¢itan sodny a dalsi latky a stavy, které alkalizuji mo¢ []

Inhibitory monoaminooxidazy (viz bod 4.5 - Interakce s jinymi lé&ivymi pfipravky a jiné formy interakce; Inhibitory
monoaminooxidazy v SmPC pfipravku Livizux) ]
Amfetamin se nema podavat béhem podavani inhibitord monoaminooxidazy ani béhem 14 dnl po jejich vysazeni, protoze mlze zvySovat
uvolriovani noradrenalinu a dalsich monoamind.

Serotonergni lé¢ivé pripravky (viz bod 4.5 - Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce; Serotonergni lécivé
pripravky v SmPC pf¥ipravku Livizux)

V souvislosti s pouzivanim amfetamind, jako je lisdexamfetamin dimesilat, se vzacné objevil serotoninovy syndrom, pokud se podévaly []
spolu se serotonergnimi lé¢ivymi pipravky, véetné selektivnich inhibitord zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitord zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI). Serotoninovy syndrom byl rovnéz hlasen v souvislosti s predavkovanim amfetaminy, véetné
lisdexamfetamin dimesilatu.

Farmakodynamika (viz bod 4.5 - Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce v SmPC pfipravku Livizux)

Antihypertenziva (véetné guanethidinu nebo jinych antihypertenziv)

Opioidni analgetika

Chlorpromazin

Haloperidol
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Uhlicitan lithny

Pfibalova informace pro pacienta a Pfiru¢ka pro dospélé pacienty

Zvazte poutziti PIL jako voditka, které Vam pomuze pfi vysvétlovani Ié¢by ADHD Vasemu pacientovi. ]
Prodiskutujte také Pfiruc¢ku pro dospélé pacienty.

Sem zapiste jakékoliv dalsi informace:

Po vyhodnoceni prosim vyplnite zékladni hodnoty do Tabulky pribézného sledovani [écby.

Hlaseni podezFeni na nezadouci tcinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoéekavany nezadouci Gcinek a jiné skute¢nosti zévazné pro zdravi é¢enych osob musi byt hlaseno

Statnimu Ustavu pro kontrolu lé&iv.

Podrobnosti o hléseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Dalsi informace: Mate-li jakékoliv dalsi otazky, pozadujete dalsi informace nebo dalsi vytisky téchto edukacnich materiall nebo pfibalové informace pro pacienta,
kontaktujte prosim lokéalniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

EGIS Praha, spol. s r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha, e-mail: farmakovigilance@egispraha.cz, tel.: 227 129 111

Verze: 1.0 Datum schvaleni: 05/2025



